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Abstrak:

Penelitian ini bertujuan mengevaluasi implementasi regulasi BPOM, khususnya
penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB), pada industri obat
bahan alam di Jawa Barat selama periode 2022-2024. Metode yang digunakan adalah
analisis deskripsi kualitatif dengan mengkaji regulasi BPOM (CPOTB, standar mutu,
pelabelan) dan dokumen pemeriksaan sarana untuk mengidentifikasi TMK beserta
penyebabnya, sementara analisis deskriptif kuantitatif dilakukan dengan menilai tren
kepatuhan sarana, hasil uji mutu (MS/TMS), dan kepatuhan pelabelan. Hasil
menunjukkan bahwa tingkat kepatuhan sarana berfluktuasi, dengan IOT konsisten
berada pada kategori tinggi, sementara UKOT dan UMOT masih menghadapi kendala
pada aspek sanitasi, fasilitas, dan dokumentasi. Evaluasi mutu menunjukkan tingkat
kelulusan produk sangat tinggi, berkisar 98-99,8%, yang menandakan bahwa industri
cukup berhasil dalam menjaga kualitas produk herbal. Kepatuhan pelabelan meningkat
signifikan dari 84,2% pada 2022 menjadi +99% pada 2023-2024, mengindikasikan
keberhasilan pembinaan dan kemudahan penyesuaian industri pada aspek informasi
produk. Secara keseluruhan, regulasi BPOM terbukti efektif dalam meningkatkan mutu
dan kepatuhan label, namun implementasi pada sarana produksi masih memerlukan
penguatan terutama bagi industri kecil dan mikro. Penelitian ini menekankan
pentingnya strategi pengawasan adaptif dan pembinaan berkelanjutan untuk
memastikan keamanan, mutu, dan efikasi obat bahan alam secara menyeluruh.

Kata Kunci: BPOM, obat bahan alam, CPOTB, kepatuhan, mutu produk

Pendahuluan

Industri obat bahan alam (OBA) di Indonesia terus berkembang pesat seiring
meningkatnya minat masyarakat terhadap produk herbal sebagai bagian dari pencegahan
dan pengobatan alternatif. Pertumbuhan industri ini mencakup berbagai skala usaha,
mulai dari usaha kecil obat tradisional (UKOT) dan usaha menengah obat tradisional
(UMOT) hingga industri ekstrak bahan alam (IEBA). Perkembangan pasar tersebut
menuntut adanya regulasi serta pengawasan mutu yang semakin ketat agar produk yang
beredar aman, bermutu, dan berkhasiat (Tistiyanto et al., 2023). Dalam konteks global,
standardisasi bahan baku, proses produksi, serta produk akhir juga menjadi isu penting
untuk menjamin konsistensi dan keamanan produk herbal, karena variabilitas bahan
alam, risiko kontaminasi, dan adulterasi sering menjadi tantangan dalam industri ini
(Sachan & Vishnoi, 2023; Pratiwi & Rahmawati, 2025).
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Regulasi di Indonesia, terutama melalui penerapan Cara Pembuatan Obat Tradisional
yang Baik (CPOTB), dirancang untuk mengatur seluruh aspek produksi mulai dari kontrol
bahan baku, fasilitas, sanitasi, dokumentasi, hingga kualitas produk jadi (PPID BPOM,
2024). Meskipun regulasi telah disusun komprehensif, implementasinya di lapangan
masih menunjukkan disparitas, khususnya pada industri berskala kecil-menengah. Studi
terdahulu mengungkap bahwa banyak UKOT/UMOT belum mampu memenuhi seluruh
aspek CPOTB, terutama terkait fasilitas produksi, sanitasi, dokumentasi, dan sistem
manajemen mutu (Suwarni et al., 2023; Pratiwi & Rahmawati, 2025). Sebaliknya, hasil
penelitian lain menunjukkan bahwa industri yang membangun fasilitas sesuai ketentuan
CPOTB mampu memenuhi delapan aspek utama terkait tata ruang, utilitas, dan sanitasi,
sehingga layak beroperasi (Cahya et al, 2025; Wang et al, 2023). Hal tersebut
menegaskan bahwa pemenuhan standar regulatif memiliki dampak nyata terhadap mutu
dan keamanan produk.

Dalam kerangka mutu dan keamanan, pengendalian kualitas obat herbal mencakup
analisis bahan baku, uji kandungan aktif, evaluasi proses produksi, hingga pemeriksaan
kontaminan. Tanpa kontrol mutu yang memadai, produk berisiko tidak konsisten, tidak
efektif, atau bahkan membahayakan konsumen (Hossan & Khan, 2021; Dewi & Sumarno,
2023). Ketidaksesuaian produk terhadap persyaratan mutu biasanya dikategorikan
sebagai Tidak Memenuhi Ketentuan (TMK), yang menuntut tindakan perbaikan atau
penarikan produk. Fakta bahwa temuan TMK masih muncul menunjukkan bahwa
regulasi dan pengawasan perlu terus diperkuat (Juliana & Kurniawan, 2023).

Pengawasan menjadi aspek penting dalam memastikan keberhasilan implementasi
regulasi. Tantangan di lapangan mencakup keterbatasan jumlah inspektur, luasnya
cakupan industri, serta disparitas kapasitas pelaku usaha dalam memahami dan
menerapkan CPOTB (Nida et al., 2022; Banafsaj et al, 2023). Literatur menekankan
perlunya kombinasi pendekatan regulatif, edukatif, dan penguatan distribusi agar
pengawasan berjalan efektif dan tidak sekadar menjadi regulasi di atas kertas
(Purwaningsih et al., 2019; BPOM, 2018). Dengan kondisi ini, penting untuk menilai
sejauh mana implementasi CPOTB telah berjalan efektif di wilayah tertentu, termasuk
Jawa Barat yang memiliki konsentrasi pelaku industri obat bahan alam cukup besar.

Permasalahan utama yang muncul adalah seberapa efektif regulasi BPOM, khususnya
CPOTB, diterapkan oleh industri obat bahan alam di Jawa Barat dan bagaimana
implementasi tersebut berdampak pada mutu serta keamanan produk yang beredar.
Penelitian ini menjadi relevan karena ditemukan variasi tingkat kepatuhan dan masih
adanya produk TMK. Penelitian ini bertujuan menganalisis tingkat kepatuhan industri
terhadap CPOTB, mengevaluasi hasil uji mutu produk, serta mengidentifikasi faktor-
faktor penyebab ketidaksesuaian. Pendekatan yang digunakan berbasis data
pemeriksaan sarana produksi, hasil uji laboratorium fisika-kimia, dan evaluasi label
produk periode 2022-2024, sehingga memberikan gambaran empiris yang lebih
komprehensif dibandingkan studi konseptual sebelumnya (Cahyono & Marsitiningsih,
2023; Sunardi et al., 2023).

Urgensi penelitian ini sangat tinggi mengingat tingginya konsumsi obat bahan alam di
masyarakat. Ketidakefektifan regulasi atau lemahnya implementasi dapat berdampak
pada kesehatan konsumen serta menurunkan kepercayaan publik terhadap produk
herbal nasional. Penelitian ini diharapkan dapat memberikan rekomendasi berbasis data
bagi BPOM dan pelaku industri untuk memperkuat implementasi CPOTB, meningkatkan
mutu produksi, dan memastikan perlindungan konsumen dalam jangka panjang.
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Metode Pelaksanaan

Penelitian ini menggunakan analisis deskriptif kualitatif dan kuantitatif untuk
memahami penerapan regulasi BPOM pada industri obat bahan alam di Jawa Barat serta
dampaknya terhadap mutu, keamanan, dan kepatuhan produk herbal (Juliana &
Kurniawan, 2023; Novita et al.,, 2023). Analisis kualitatif dilakukan terhadap regulasi
BPOM (CPOTB, standar mutu, dan ketentuan pelabelan) serta dokumen pemeriksaan
sarana produksi untuk mengidentifikasi bentuk dan penyebab ketidaksesuaian (TMK).
Analisis kuantitatif digunakan untuk menilai data persentase kepatuhan sarana, hasil uji
mutu produk (MS/TMS), dan kepatuhan pelabelan tahun 2022-2024 melalui perhitungan
dan perbandingan tren antar-tahun. Data penelitian bersumber dari dokumen
pemeriksaan sarana industri (I0T, IEBA, UKOT, UMOT), hasil uji mutu produk (MS/TMS),
evaluasi label periode 2022-2024, serta regulasi BPOM seperti CPOTB, standar mutu, dan
ketentuan pelabelan. Temuan dari berbagai tahun kemudian dibandingkan untuk melihat
perkembangan kepatuhan industri, dampak pembinaan BPOM, dan faktor-faktor yang
masih menghambat pemenuhan regulasi, sehingga memberikan gambaran komprehensif
mengenai implementasi regulasi BPOM dan kualitas produk herbal di Jawa Barat
(Dhananjaya et al., 2023; Soenyono & Santoso, 2019; Qurota, 2024).

Hasil dan Pembahasan
1. Pemeriksaan Kepatuhan Sarana Produksi Obat Tradisional Tahun 2022-
2024
Pemeriksaan sarana produksi obat tradisional yang dilakukan oleh BPOM selama
tahun 2022-2024 menunjukkan adanya dinamika kepatuhan yang dipengaruhi oleh
kapasitas fasilitas, kemampuan teknis, dan pemahaman pelaku usaha terhadap prinsip
Cara Pembuatan Obat Tradisional yang Baik (CPOTB).
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Gambar 1. Alur permohonan CPOTB (BPOM, 2021)

Diagram alur CPOTB tersebut menggambarkan tahapan utama dalam Cara Pembuatan
Obat Tradisional yang Baik, dimulai dari pengendalian bahan baku, proses pengolahan,
pemeriksaan kualitas, hingga pemasaran. Alur ini menunjukkan bahwa CPOTB
merupakan sistem yang terintegrasi, di mana setiap tahap harus memenuhi standar mutu
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untuk menjamin keamanan dan konsistensi produk obat tradisional. Dengan memahami
alur ini, dapat melihat bahwa kepatuhan industri terhadap CPOTB tidak hanya
bergantung pada hasil akhir produk, tetapi juga pada pemenuhan persyaratan pada setiap
tahap proses produksi.

Pemeriksaan Sarana Produksi Obat Tradisional Tahun 2022-2024
Berdasarkan Laporan Tahunan BBPOM di Bandung
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Gambar 2. Pemeriksaan Sarana Produksi Obat Tradisional Tahun 2022-2024

Laporan tahunan balai besar POM di Bandung (Gambar 2) memperlihatkan bahwa
pada tahun 2022, IOT dan UMOT memiliki tingkat kepatuhan mencapai 90% dan 100%.
Hal tersebut menunjukkan bahwa industri berskala besar sudah memiliki tata kelola
sarana yang memadai, meliputi sanitasi ruang produksi, kecukupan fasilitas, serta sistem
dokumentasi yang terstruktur. Sementara itu, UKOT hanya mencapai 66,7%, yang
menunjukkan adanya permasalahan mendasar seperti sanitasi yang tidak sesuai, ventilasi
yang tidak memadai, serta alur proses produksi yang belum memenuhi persyaratan
CPOTB. Capaian tersebut mengindikasikan bahwa industri kecil dan mikro tetap
membutuhkan penguatan kapasitas teknis untuk memenuhi standar regulatif.

Peningkatan terjadi pada tahun 2023 dimana tingkat kepatuhan pada kategori IOT
menjadi 94,1%. Peningkatan ini mencerminkan respons positif industri berskala besar
terhadap pembinaan yang diberikan BPOM. Sebaliknya, IEBA berada pada posisi 0%,
mengindikasikan bahwa standar teknis untuk pengolahan ekstrak bahan alam masih sulit
dipenuhi. Proses ekstraksi membutuhkan fasilitas yang lebih kompleks, seperti sistem
kontrol suhu, validasi proses ekstraksi, serta pengawasan mutu yang lebih ketat.
Ketidakmampuan memenuhi persyaratan tersebut memperlihatkan bahwa IEBA masih
menghadapi hambatan struktural dalam memenuhi CPOTB.

Pada tahun 2024, IOT menunjukkan penurunan Kkecil nilai kepatuhan menjadi 90%.
enurunan ini, meskipun kecil, dapat menjadi early warning untuk memperkuat sistem
jaminan mutu, terutama terkait audit internal dan pemantauan lingkungan. Sementara
UMOT dan [EBA meningkatkan tingkat kepatuhan menjadi 100%. Peningkatan tersebut
menunjukkan adanya progres dalam penataan fasilitas dan peningkatan dokumentasi
produksi. Sebaliknya, UKOT menunjukkan penurunan nilai kepatuhan yang drastis
menjadi 33,33%. Nilai ini menggambarkan masalah fundamental pada unit usaha
berskala kecil, seperti keterbatasan fasilitas produksi, kurangnya kompetensi teknis,
serta minimnya investasi pada sistem documentation control dan sanitation hygiene.

Berdasarkan hasil yang diperoleh diperlukan peran Badan POM untuk tindak lanjut
berupa program pembinaan yang lebih terstruktur dan berkelanjutan, terutama bagi
UKOT yang menunjukkan tingkat kepatuhan paling fluktuatif. Pembinaan ini perlu
dirancang secara spesifik sesuai karakteristik dan kapasitas usaha kecil, sehingga tidak
hanya mengadopsi pendekatan CPOTB yang diterapkan pada industri berskala besar. Di
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sisi lain, capaian kepatuhan pada IOT maupun UMOT perlu terus dijaga melalui
pengawasan rutin, monitoring perizinan, serta penguatan mekanisme self-assessment
untuk memastikan konsistensi penerapan standar produksi yang baik.

2. Analisis Penyebab Ketidaksesuaian (TMK) Sarana Produksi

Hasil evaluasi menunjukkan bahwa ketidaksesuaian paling dominan berasal dari
aspek sanitasi, terutama pada UKOT dan UMOT yang masih menghadapi keterbatasan
infrastruktur dasar seperti pemisahan area produksi, ventilasi, dan kebersihan
permukaan. Kondisi ini menjadi hambatan utama dalam pemenuhan CPOTB karena
berpotensi menurunkan keamanan produk. Selain itu, kelemahan pada dokumentasi
CPOTB—termasuk ketidaklengkapan batch record, pengawasan bahan baku, serta SOP—
muncul secara konsisten selama 2022-2024. Minimnya dokumentasi menyebabkan
proses produksi tidak dapat ditelusuri dan mengindikasikan bahwa pemahaman pelaku
usaha terhadap peran dokumentasi dalam jaminan mutu masih rendah.

Ketidaksesuaian terkait pengendalian proses, seperti penggunaan ruang produksi
yang tidak terpisah serta peralatan yang belum terkalibrasi, turut menjadi faktor
signifikan. Hal ini mencerminkan keterbatasan teknis dalam memastikan konsistensi
mutu dan pencegahan kontaminasi silang. Dari sisi legalitas, masalah izin edar dan
kelengkapan informasi pada label juga ditemukan secara berulang, menandakan
kurangnya pemahaman regulatif dan pendampingan administratif bagi pelaku usaha.
Secara keseluruhan, pola TMK yang terus berulang memperlihatkan bahwa kebutuhan
pembinaan teknis dan regulatif terhadap pelaku usaha skala kecil dan mikro masih sangat
mendesak

3. Pengujian Mutu Produk Obat Tradisional Tahun 2022-2024

Pengujian dilakukan melalui pemeriksaan berbagai parameter mutu seperti fisik,
kimia, mikrobiologi, serta kandungan bahan aktif. Data pada tabel berikut memberikan
gambaran tingkat kepatuhan produk selama tiga tahun terakhir untuk bahan evaluasi dan
perbaikan mutu ke depan.

Tabel 1. Hasil Uji Parameter Mutu Produk Obat Tradisional Tahun 2022-2024

Tahun Kategori Parameter Parameter Uji Jumlah MS
2022 Organoleptik Pengamatan - -
Fisika Kadar Air 633 619
Keseragaman Bobot 19 19
Waktu Hancur 17 17
Kimia Identifikasi BKO 5303 5299
Identifikasi & PK Pengawet 323 323
Identifikasi & PK Kafein 4 4
Identifikasi/PK Asam Salisilat 3 3
PK Etilen/Dietilen Glikol 1 1
PK Etanol & Methanol 89 86
Identifikasi/PK Aflatoksin 21 21
Logam Berat (Pb, Cd, As, Hg) 30 30
TOTAL 2022 6443 6422
2023 Fisika Kadar Air 667 658
Bobot Jenis 7 7
Keseragaman Bobot 21 21
Waktu Hancur 18 18
Volume Terpindahkan 1 1
pH 1 1
Kimia Cemaran Logam Berat 0 0
Kadar Etanol & Methanol 0 0
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Zat Tambahan Diizinkan 0 0
Bahan Kimia Obat 0 0
Cemaran Residu Pelarut 0 0
Lain-lain 0 0
TOTAL 2023 715 706
2024 Fisika Kadar Air 631 631
Bobot Jenis 57 57
Keseragaman Bobot 2 2
Waktu Hancur 3 3
Kimia Cemaran Logam Berat 784 784
Kadar Etanol & Methanol 54 54
Zat Tambahan Diizinkan 190 190
Bahan Kimia Obat 4836 4827
Cemaran Residu Pelarut - -
Kadar EG/DEG 114 114
TOTAL 2024 6371 6358

Berdasarkan Tabel 1, hasil pengujian mutu produk obat tradisional selama periode
2022-2024 menunjukkan tingkat pemenuhan persyaratan yang sangat tinggi. Pada tahun
2022, tingkat kepatuhan terhadap parameter fisika dan kimia mencapai 99,7%. Meskipun
terjadi sedikit penurunan menjadi 98,7% pada 2023, tingkat kepatuhan kembali
meningkat menjadi 99,8% pada tahun 2024. Konsistensi tersebut menunjukkan bahwa
sebagian besar produk yang beredar telah memenuhi standar keamanan dan mutu yang
ditetapkan.

Ketidaksesuaian yang ditemukan sebagian besar pada parameter fisika, terutama
kadar air dan keseragaman bobot. Kadar air yang tidak memenuhi syarat menunjukkan
bahwa proses pengeringan atau penyimpanan bahan baku belum optimal. Tingkat kadar
air yang tinggi dapat meningkatkan risiko pertumbuhan mikroba, sehingga aspek ini
penting untuk diperhatikan. Sementara itu, ketidaksesuaian keseragaman bobot
menunjukkan bahwa beberapa industri masih menggunakan proses pengisian manual
tanpa alat otomatis yang terkalibrasi.

Ketidaksesuaian pada parameter kimia seperti kadar senyawa aktif, logam berat, atau
etanol menunjukkan bahwa sebagian industri masih belum menggunakan metode
analisis yang tervalidasi. Variasi kualitas bahan baku yang berasal dari hasil panen
tanaman obat juga dapat memengaruhi ketidaksesuaian parameter tersebut. Jumlah
ketidaksesuaian pada parameter kimia relatif kecil dibanding parameter fisika, sehingga
tidak berdampak signifikan terhadap tingkat keamanan produk secara umum. Tingginya
kepatuhan mutu menunjukkan bahwa pelaku industri obat tradisional telah berupaya
menjaga kualitas produk yang beredar. Hal ini menunjukkan bahwa meskipun kepatuhan
sarana belum sepenuhnya optimal, pelaku industri tetap melakukan langkah-langkah
pengendalian mutu, baik internal maupun melalui laboratorium eksternal.

4. Kepatuhan Pelabelan Produk Obat Tradisional Tahun 2022-2024

Kepatuhan pelabelan produk obat tradisional merupakan indikator mutu dan akurasi
informasi yang disampaikan kepada konsumen, sehingga pemantauan diperlukan untuk
memastikan kesesuaian dengan regulasi yang berlaku, dan berikut disajikan data
Kepatuhan Pelabelan Produk Obat Tradisional Tahun 2022-2024.
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Gambar 3. Kepatuhan Pelabelan Obat Tradisional Tahun 2022-2024
Gambar 3 menunjukkan bahwa kepatuhan label mengalami peningkatan paling
signifikan dibanding aspek lainnya. Pada tahun 2022, kepatuhan label tercatat sebesar
84,2%, namun meningkat drastis menjadi 99,6% pada tahun 2023. Stabilnya tingkat
kepatuhan pada tahun 2024 (99,45%) menunjukkan bahwa pelaku industri sudah
memahami pentingnya kelengkapan informasi produk untuk memenuhi persyaratan
BPOM.

Peningkatan kepatuhan label tidak memerlukan perbaikan sarana produksi, sehingga
pelaku usaha relatif lebih cepat melakukan penyesuaian. Informasi wajib seperti
komposisi, aturan pakai, nomor izin edar, dan peringatan keamanan menjadi fokus utama
pembenahan. Selain itu, meningkatnya kepatuhan label juga menunjukkan bahwa aspek
informatif produk sudah diprioritaskan dalam strategi pemasaran oleh industri, sehingga
label menjadi bagian penting dalam membangun kepercayaan konsumen.

5. Evaluasi Efektivitas Regulasi BPOM

Evaluasi keseluruhan terhadap pemeriksaan sarana, hasil uji mutu, dan kepatuhan
label menunjukkan bahwa regulasi BPOM telah memberikan dampak positif yang
signifikan terhadap industri obat bahan alam di Jawa Barat. Efektivitas paling terlihat
pada uji mutu produk, yang hampir selalu mencapai tingkat kepatuhan di atas 98%, dan
pelabelan yang meningkat drastis dalam kurun waktu dua tahun. Kedua aspek tersebut
menunjukkan bahwa pelaku industri telah memahami bahwa mutu dan informasi produk
merupakan komponen utama dalam memastikan keamanan dan penerimaan produk di
pasar.

Implementasi regulasi pada aspek sarana produksi masih menunjukkan tantangan
besar, terutama bagi industri kecil dan mikro. Keterbatasan fasilitas, kurangnya
pemahaman teknis, minimnya sumber daya terlatih, serta rendahnya kemampuan
investasi membuat UKOT dan UMOT cenderung tertinggal dalam pemenuhan CPOTB.
Kondisi tersebut menyebabkan ketidaksesuaian sarana bersifat berulang dari tahun ke
tahun. Untuk itu, pendekatan regulatif yang lebih adaptif dan berbasis risiko sangat
dibutuhkan. Pembinaan yang lebih intensif dan terarah kepada industri kecil dapat
membantu mereka memahami persyaratan CPOTB secara bertahap tanpa memberikan
beban ekonomi yang berlebihan. Melalui strategi tersebut, efektivitas regulasi BPOM
dapat meningkat secara menyeluruh dan mencakup seluruh kategori industri obat bahan
alam di Jawa Barat.

Simpulan
Implementasi regulasi BPOM pada industri obat bahan alam di Jawa Barat selama
2022-2024 terbukti cukup efektif dalam meningkatkan mutu produk dan kepatuhan

3508



JURNAL ABDIMAS INDONESIA E-ISSN 2797-2887
Copyright © 2025 The Author(s)

pelabelan, terlihat dari tingginya kepatuhan uji mutu (98-99,8%) serta peningkatan
signifikan kepatuhan label (84,2% menjadi #+99%). Namun, efektivitas tersebut belum
merata karena hanya industri berskala besar yang konsisten memenuhi CPOTB,
sementara UKOT, UMOT, dan terutama IEBA masih mengalami kendala mendasar seperti
sanitasi, dokumentasi, dan legalitas.

Temuan ketidaksesuaian yang berulang menunjukkan adanya persoalan struktural
pada industri kecil yang membutuhkan dukungan lebih kuat. Oleh karena itu, penelitian
menyimpulkan bahwa efektivitas regulasi akan meningkat jika BPOM menerapkan
pendekatan pengawasan yang lebih adaptif, pendampingan teknis berkelanjutan, serta
strategi pembinaan berbasis risiko untuk membantu seluruh kategori industri mencapai
standar mutu dan keamanan yang ditetapkan.
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